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DECRETI PRESIDENZIALI 


DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI 13 marzo 2013. 


Approvazione del manuale per la compilazione della sche- 
da per il rilievo del danno ai beni culturali, Chiese (modello 
A-DC). 


IL PRESIDENTE 
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 


Vista la legge 24 febbraio 1992, n. 225, e successive 
modificazioni ed in particolare l’art. 5 comma 2 che di- 
spone, tra l’altro, in ordine alla messa in sicurezza dei 
beni culturali gravemente danneggiati o che costituiscono 
minaccia per la pubblica e privata incolumità; 


Visto il decreto-legge 7 settembre 2001, n. 343, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 9 novembre 2001, 
n. 401; 


Visto il decreto-legge 15 maggio 2012, n. 59, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 12 luglio 2012, n. 100; 


Visto il decreto interministeriale del 3 maggio 2001, 
con il quale è stata approvata la Scheda “Modello A — 
DC” per il rilievo dei danni alle Chiese, appartenenti al 
patrimonio culturale nazionale; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mi- 
nistri del 23 febbraio 2006, con il quale vengono nuova- 
mente approvate le schede di rilievo dei beni culturali, ed 
in particolare la Scheda Chiese “Modello A — DC” viene 
opportunamente aggiornata ed integrata; 


Considerata l’esigenza di effettuare, durante la gestio- 
ne dell’emergenza post-sismica, il rilievo del danno e la 
valutazione di agibilità delle costruzioni, incluse le Chie- 
se, per individuare quelle costruzioni che possono costi- 
tuire un rischio per la popolazione e quelle che possono 
continuare ad essere utilizzate, al fine di ridurre i disagi 
dei cittadini e gli ulteriori possibili danni; 

Ravvisata la necessità di definire un Manuale a sup- 
porto dei tecnici rilevatori delle condizioni di danno 
e di agibilità delle Chiese in muratura, al fine di avere 
un’univoca interpretazione di tutti i dati contenuti nelle 
diverse sezioni della Scheda Chiese “Modello A — DC”, 
analogamente a quanto realizzato per il “Manuale per la 
compilazione della scheda di 1° livello di rilevamento del 
danno, pronto intervento ed agibilità per edifici ordinari 
nell’emergenza post-sismica” (Scheda AeDES), approva- 
to con decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 
del 5 maggio 2011; 


Visto il Manuale per la compilazione della Scheda di 
rilevazione “Modello A —- DC” predisposto dal Diparti- 
mento della Protezione Civile, validato dal Gruppo di 
Lavoro interistituzionale, costituito con decreto del Capo 
del Dipartimento del 5 maggio 2011 n. 2178, composto da 
qualificati rappresentanti del Ministero per i Beni e le At- 
tività Culturali, delle Regioni e della comunità scientifica; 

Acquisito il parere favorevole sul Manuale per la com- 
pilazione della Scheda di rilevazione “Modello A — DC” 
da parte della Commissione speciale di Protezione Civile 
nella seduta del 15 marzo 2012; 

Acquisito il parere favorevole della Conferenza Unifi- 
cata nella seduta del 7 febbraio u.s.; 


Su proposta del Capo del Dipartimento della Protezio- 
ne Civile della Presidenza del Consiglio dei Ministri; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. E approvato il “Manuale per la compilazione della 
scheda per il rilievo del danno ai beni culturali, Chiese 
(Modello A-DC)”, appartenenti al patrimonio culturale 
nazionale, allegato al presente decreto. 


2. Il Manuale di cui al comma 1 costituisce il riferi- 
mento per la compilazione della scheda per il rilievo del 
danno ai beni culturali, Chiese (Modello A-DC), appro- 
vata con decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 
del 23 febbraio 2006. 


3. Le Amministrazioni dello Stato, le Regioni, le Pro- 
vince Autonome di Trento e Bolzano e gli Enti locali, 
sono tenuti ad assicurare che le schede di rilievo di cui 
al decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del 
23 febbraio 2006, siano compilate nel rispetto dei criteri 
contenuti nel Manuale di cui al comma 1. 


Art. 2. 


1. Le Amministrazioni dello Stato, le Regioni e le Pro- 
vince Autonome di Trento e Bolzano promuovono, in co- 
ordinamento con il Dipartimento della Protezione Civile 
della Presidenza del Consiglio dei Ministri, le iniziative 
di formazione ed aggiornamento in materia. 


2. A supporto delle campagne di sopralluogo post-si- 
sma, le Amministrazioni dello Stato, le Regioni, le Pro- 
vince autonome di Trento e Bolzano che abbiano istituito 
gli elenchi di tecnici di cui all’art. 1, comma 4 del decreto 
del Presidente del Consiglio dei Ministri del 5 maggio 
2011, possono disporre l’inserimento di un’apposita se- 
zione speciale “Beni Culturali”, costituita da tecnici che 
abbiano seguito idonei percorsi formativi con verifica fi- 
nale e aggiornamenti periodici, concordati con il Diparti- 
mento della protezione civile. 


Art. 3. 


1. È consentita la riproduzione letterale del Manuale 
di cui all’art. 1, integrale, parziale o in allegato ad altre 
pubblicazioni, se ne è espressamente indicata la fonte. 


Il presente decreto sarà trasmesso agli organi compe- 
tenti per la prescritta registrazione. 


Roma, 13 marzo 2013 


Il Presidente: MONTI 


AVVERTENZA: Per la consultazione dell'allegato Manuale per la 
compilazione della scheda per il rilievo del danno ai beni culturali, 
Chiese (modello A-DC) si rimanda al sito del Dipartimento della pro- 
tezione civile (http://www.protezionecivile.it), quale unica e Re sha 
di diffusione di tale testo. 
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DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI 23 luglio 2013. 


Proroga, ai sensi dell’articolo 1, comma 394, della legge 
24 dicembre 2012, n. 228, del termine di cui all’articolo 3- 
bis, comma 1, del decreto-legge 2 marzo 2012, n. 16. 


IL PRESIDENTE 
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 


Visto l’articolo 3-bis, comma 1, del decreto legge 
2 marzo 2012, n. 16, convertito, con modificazioni, dal- 
la legge 26 aprile 2012, n. 44 che stabilisce che in caso 
di produzione combinata di energie elettrica e calore, ai 
combustibili impiegati si applicano le aliquote previste 
per la produzione di energia elettrica, rideterminate in 
relazione ai coefficienti individuati con apposito decreto 
del Ministero dello sviluppo economico, adottato di con- 
certo con il Ministero dell’economia e delle finanze, con 
riferimento all’efficienza media del parco cogenerativo 
nazionale, alle diverse tipologie d’impianto e anche alla 
normativa europea in materia di alto rendimento, con una 
rideterminazione su base quinquennale entro il 30 novem- 
bre dell’anno precedente al quinquennio di riferimento; 


Visto l’articolo 3-bis, comma 2, del decreto legge 
2 marzo 2012, n. 16, convertito, con modificazioni, dal- 
la legge 26 aprile 2012, n. 44 che prevede che fino al 
31 dicembre 2012 si applichino i coefficienti individuati 
dall’ Autorità per l’energia elettrica ed il gas con delibe- 
razione n. 16/98 dell’11 marzo 1998, ridotti nella misura 
del 12%; 


Visto l’articolo 1, comma 388, della legge 24 dicembre 
2012, n. 228, con cui il termine del 31 dicembre 2012 
sopra indicato è stato prorogato al 30 giugno 2013; 


Visto l’articolo 1, comma 394, della legge 24 dicembre 
2012, n. 228 che prevede che con uno più decreti del Pre- 
sidente del Consiglio dei Ministri, da adottare di concerto 
con il Ministro dell’economia e delle finanze, può essere 
disposta l’ulteriore proroga fino al 31 dicembre 2013 del 
termine del 30 giugno 2013 di cui ai commi da 388 a 393; 


Considerata la necessità di effettuare ulteriori appro- 
fondimenti, di natura fiscale, connessi alla adozione del 
decreto del Ministero dello sviluppo economico di con- 
certo con il Ministero dell’economia e finanze di cui al 
citato articolo 3-bis, al fine di garantire la tutela degli in- 
teressi erariali; 


Vista la nota n. 13013 del 25 giugno 2013 del Ministe- 
ro dello sviluppo economico; 


Con il concerto del Ministro dell’economia e delle 
finanze; 


Decreta: 


Art. 1. 


Il termine per l’adozione del decreto del Ministero 
dello sviluppo economico di concerto con il Ministero 
dell’economia e delle finanze per la determinazione della 
tassazione applicabile ai combustibili impiegati negli im- 
pianti cogenerativi che producono contemporaneamen- 
te energia elettrica e calore per riscaldamento, previsto 
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dall’art. 3-bis, comma 2, del decreto-legge 2 marzo 2012, 
n. 16, convertito, con modificazioni, dalla legge 26 aprile 
2012, n. 44, è prorogato al 31 dicembre 2013. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 23 luglio 2013 


Il Presidente del Consiglio 
dei ministri 
LETTA 
Il Ministro dell’economia 
e delle finanze 
SACCOMANNI 


Registrato alla Corte dei conti il 26 agosto 2013 
Presidenza del Consiglio dei ministri, registro n. 7, foglio n. 207 


13A07851 


DELIBERA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 20 settembre 
2013. 


Estensione della durata dello stato di emergenza dichia- 
rato in conseguenza degli eventi alluvionali verificatisi nei 
giorni dal 27 aprile al 19 maggio 2013 nel territorio della 
regione Piemonte. 


IL CONSIGLIO DEI MINISTRI 
NELLA RIUNIONE DEL 20 SETTEMBRE 2013 


Visto l’art. 5 della legge 24 febbraio 1992, n. 225 e 
successive modificazioni; 


Visto l’art. 107 del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112; 


Visto il decreto-legge 7 settembre 2001, n. 343, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 9 novembre 2001, 
n. 401; 


Visto il decreto-legge del 15 maggio 2012, n. 59, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2012, 
n. 100, recante: “Disposizioni urgenti per il riordino della 
protezione civile”; 


Visto l’art. 10 del decreto-legge 14 agosto 2013 n. 93; 


Considerato che nei giorni dal 27 aprile al 19 maggio 
2013 il territorio della regione Piemonte è stato colpito da 
un’eccezionale ondata di maltempo caratterizzata da dif- 
fuse e copiose precipitazioni di intensità tale da causare 
l’innesco di numerosi fenomeni di dissesto idrogeologico 
ed idraulico; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 26 giu- 
gno 2013, con la quale è stato dichiarato, per novanta 
giorni, lo stato di emergenza in conseguenza degli eventi 
alluvionali verificatisi nei giorni dal 27 aprile al 19 mag- 
gio 2013 nel territorio della regione Piemonte; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile n. 107 del 23 luglio 2013 recante: “Primi 
interventi urgenti di protezione civile in conseguenza 
delle eccezionali avversità atmosferiche verificatesi nei 
giorni dal 27 aprile al 19 maggio 2013 nel territorio della 
regione Piemonte.”; 


2-10-2013 


Atteso il dettato normativo di cui all’art. 5, comma 1- 
bis, della citata legge 24 febbraio 1992, n. 225, come 
modificato dall’art. 10 del decreto-legge 14 agosto 2013, 
n. 93, che fissa come tempo congruo per l'emergenza 
centottanta giorni non prorogabile per più di ulteriori 
centottanta; 


Ritenuto di dover adeguare temporalmente lo stato di 
emergenza dichiarato con deliberazione del Consiglio dei 
ministri del 26 giugno 2013; 

Vista la richiesta della regione Piemonte; 

Su proposta del Presidente del Consiglio dei ministri; 


Delibera: 


Art. 1. 


1. In considerazione di quanto esposto in premessa, 
ai sensi e per gli effetti dell’art. 5, comma 1-bis, della 
legge 24 febbraio 1992, n. 225, cosi come modificato 
dall’art. 10 del decreto-legge 14 agosto 2013, n. 93, la 
durata della dichiarazione dello stato di emergenza, di cui 
alla delibera del 26 giugno 2013, è estesa di ulteriori 90 
giorni. 

La presente delibera verrà pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 20 settembre 2013 


Il Presidente: LETTA 


13A07849 


DELIBERA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 20 settembre 
2013. 


Estensione della durata dello stato di emergenza dichia- 
rato in conseguenza degli eventi alluvionali verificatisi nei 
giorni dal 16 al 24 maggio 2013 nel territorio della regione 
Veneto. 


IL CONSIGLIO DEI MINISTRI 
NELLA RIUNIONE DEL 20 SETTEMBRE 2013 


Visto l’art. 5 della legge 24 febbraio 1992, n. 225; 


Visto l’art. 107 del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112; 


Visto il decreto-legge 7 settembre 2001, n. 343, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 9 novembre 2001, 
n. 401; 


Visto il decreto-legge del 15 maggio 2012, n. 59, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2012, 
n. 100, recante: “Disposizioni urgenti per il riordino della 
protezione civile”; 


Visto il decreto-legge 14 agosto 2013 n. 93, in partico- 
lare l’art. 10, comma 1, lettera 5) dello stesso, ai sensi del 
quale la durata della dichiarazione dello stato di emergen- 
za non può superare 180 giorni prorogabile per non più di 
ulteriori 180 giorni; 
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Considerato che nei giorni dal 16 al 24 maggio 2013 
il territorio della regione Veneto è stato colpito da un’ec- 
cezionale ondata di maltempo caratterizzata da diffuse e 
copiose precipitazioni, venti di scirocco e mareggiate; 


Vista la delibera del Consiglio dei Ministri del 26 lu- 
glio 2013, con la quale, ai sensi e per gli effetti dell’art. 5, 
commi 1 e 1-bis, della legge 24 febbraio 1992, n. 225, 
come modificata dal decreto-legge convertito n. 59 del 
2012, è dichiarato per novanta giorni lo stato di emer- 
genza in conseguenza degli eventi alluvionali verificatisi 
nei giorni dal 16 al 24 maggio 2013 nel territorio della 
regione Veneto; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile n. 112 del 22 agosto 2013 recante: “Primi 
interventi urgenti di protezione civile in conseguenza del- 
le eccezionali avversità atmosferiche verificatesi nei gior- 
ni dal 16 al 24 maggio 2013 nel territorio della regione 
Veneto”; 


Atteso il dettato normativo di cui all’art. 5, comma 1- 
bis, della citata legge 24 febbraio 1992, n. 225, come 
modificato dall’art. 10 del decreto-legge 14 agosto 2013, 
n. 93, che fissa come tempo congruo per l’emergenza cen- 
tottanta giorni non prorogabile per più di ulteriori centot- 
tanta giorni; 


Ritenuto di dover adeguare temporalmente lo stato di 
emergenza dichiarato con deliberazione del Consiglio dei 
ministri del 26 luglio 2013; 


Viste le note del 27 agosto 2013 e del 10 settembre 
2013 della regione Veneto; 


Su proposta del Presidente del Consiglio dei ministri; 


Delibera: 


Art. 1. 


1. In considerazione di quanto esposto in premessa, 
ai sensi e per gli effetti dell’art. 5, comma 1-bis, della 
legge 24 febbraio 1992, n. 225, cosi come modificato 
dall’art. 10 del decreto-legge 14 agosto 2013, n. 93, la 
durata della dichiarazione dello stato di emergenza, di cui 
alla delibera del 26 luglio 2013, è estesa di ulteriori 90 
giorni. 


La presente delibera verrà pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 20 settembre 2013 


Il Presidente: LETTA 


13A07850 


2-10-2013 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 231 


DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE 
E DEI TRASPORTI 


DECRETO 9 agosto 2013. 


Disciplina dei contenuti e delle procedure della comunica- 
zione del rinnovo di validità della patente. 


IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE 
E DEI TRASPORTI 


Visto il decreto legislativo 30 aprile 1992, n. 285, re- 
cante “Nuovo Codice della strada”, come da ultimo modi- 
ficato dal decreto legislativo 18 aprile 2011, n. 59, recante 
“Attuazione delle direttive 2006/126/CE e 2009/113/CE 
concernenti la patente di guida”, e dal Capo I del decreto 
legislativo 16 gennaio 2013, n. 2, che modifica ed inte- 
gra le disposizioni del citato decreto legislativo n. 59 del 
2011; 


Visto in particolare l’articolo 119, commi 2 e 4, del 
predetto decreto legislativo n. 285 del 1992, concernente 
l’individuazione dei soggetti certificatori in materia di re- 
quisiti di idoneità psicofisica alla guida; 

Visto il decreto legislativo 15 marzo 2010, n. 66, re- 
cante “Codice dell’ordinamento militare” ed in partico- 
lare il combinato disposto degli articoli 200, comma 1, 
lettera e), e 201, comma 1, che attribuisce a talune strut- 
ture mediche militari competenza in materia di certifica- 
zione dei requisiti di idoneità psichica e fisica alla guida 
di autoveicoli; 

Visto altresì l'articolo 126, comma 8, del più volte ci- 
tato decreto legislativo n. 285 del 1992 che, in materia di 
conferma di validità della patente di guida, prevede che la 
stessa venga comprovata a mezzo della emissione di un 
duplicato della patente posseduta, recante la nuova data 
di scadenza: a tal fine dispone che i medici di cui all’ar- 
ticolo 119, comma 2, e le Commissioni mediche locali, 
di cui al comma 4 dello stesso articolo 119, sono tenuti a 
trasmettere all’ufficio centrale del Dipartimento per 1 tra- 
sporti, la navigazione ed i sistemi informativi e statistici i 
dati e ogni altro documento utile; 


Vista la legge 29 luglio 2010, n. 120, recante “Dispo- 
sizioni in materia di sicurezza stradale”, ed in particolare 
l’articolo 21, comma 2, che prevede che con decreto del 
Ministro delle infrastrutture e dei trasporti siano stabiliti 
i contenuti e le procedure di comunicazione del rinnovo 
di validità della patente, di cui al comma 5 (ora comma 8) 
del suesposto articolo 126 del decreto legislativo n. 285 
del 1992, come modificato dal comma 1 dello stesso arti- 
colo che, nelle more, non è efficace; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 16 di- 
cembre 1992, n. 495, recante “Regolamento di esecuzione 
ed attuazione del Nuovo Codice della strada”, ed in parti- 
colare l’articolo 331, comma 2, nella parte in cui prevede 
che, in caso di conferma di validità della patente, l’esito 
della visita medica deve essere comunicato al competente 
ufficio centrale del Dipartimento per i trasporti, la naviga- 


zione ed i sistemi informativi e statistici in forma cartacea 
o in via telematica o su supporto magnetico secondo pre- 
cisi tracciati record; 


Visto il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, come 
modificato dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, recante 
“Codice dell’amministrazione digitale”, ed in particolare 
il Capo II, sezione I “Documento informatico”, che detta 
disposizioni in ordine alla de materializzazione della do- 
cumentazione amministrativa; 


Visto il decreto del Capo del Dipartimento per 1 tra- 
sporti, la navigazione ed i sistemi informativi e statistici 
31 gennaio 2011, pubblicato nella G.U. 16 febbraio 2011, 
n. 38 recante “Modalità di trasmissione della certificazio- 
ne medica per il conseguimento e il rinnovo della paten- 
te di guida”, e successive modificazioni, con il quale, ai 
sensi dell’articolo 23, comma 3, della citata legge n. 120 
del 2010, è stato assegnato un codice di identificazione a 
ciascuno dei summenzionati soggetti certificatori; 


Considerato che l’applicazione delle disposizioni di cui 
all’articolo 126, comma 8, del decreto legislativo n. 285 
del 1992, è funzionale a soddisfare l’obbligo comunitario 
di cui all’articolo 3, paragrafo 3, della direttiva 2006/126/ 
CE, che impone la graduale sostituzione di tutte le patenti 
emesse prima del 19 gennaio 2013 con quella conforme 
al modello UE; 


Considerata la necessità di dare seguito alle disposizio- 
ni previste dal citato “Codice dell’amministrazione digi- 
tale”, che prevedono la progressiva digitalizzazione delle 
procedure attualmente in essere, favorendo il processo di 
dematerializzazione con conseguente drastica riduzione 
della documentazione in forma cartacea; 


Ritenuto, pertanto, di dover uniformare l’applicazione 
del dettato del summenzionato articolo 331, comma 2, del 
d.P.R. n. 495 del 1992, alle disposizioni del più volte ci- 
tato “Codice dell’amministrazione digitale”, prediligen- 
do la trasmissione dell’esito della visita medica al com- 
petente ufficio centrale del Dipartimento per i trasporti, 
la navigazione ed i sistemi informativi e statistici in via 
telematica; 


Sentito il Ministero della salute; 


Decreta: 


Art. 1. 


Contenuti della comunicazione del rinnovo di validità 
della patente di guida 


1. Ai fini del rinnovo di validità di una patente di guida, 
i medici e le strutture di cui all’articolo 119, comma 2, 
del decreto legislativo 30 aprile 1992, n. 285 e successi- 
ve modificazioni, le commissioni mediche locali di cui al 
comma 4 dello stesso articolo e strutture di cui all’artico- 
lo 201, comma 1, del decreto legislativo 15 marzo 2010, 
n. 66, all’esito di ciascuna visita medica per la confer- 
ma dei requisiti di idoneità psichica e fisica alla guida di 
veicoli a motore, trasmettono telematicamente, all’ufficio 
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centrale operativo del Dipartimento per i trasporti, la na- 
vigazione ed i sistemi informativi e statistici, una comu- 
nicazione dei contenuti del certificato medico, redatta nel 
rispetto dei principi di cui al decreto legislativo 30 giugno 
2003, n. 196, recante Codice in materia di protezione dei 
dati personali e relativa al titolare della patente di cui è 
richiesta la predetta conferma, avente i seguenti contenuti 
minimi: 

a) cognome, nome, luogo e data di nascita; 

b) numero e categoria della patente posseduta; 


c) indirizzo presso il quale inviare il duplicato della pa- 
tente, rinnovato nella validità; 


d) luogo e data della visita medica; 


e) espressione del giudizio di idoneità, con indicazio- 
ne specifica, se del caso, del termine ultimo di validità 
del rinnovo, se stabilito in misura ridotta rispetto alle di- 
sposizioni dell’articolo 126 del decreto legislativo n. 285 
del 1992, e della riclassificazione della patente posseduta 
dall’interessato; 


eventuali prescrizioni relative al conducente o a mo- 
difiche del veicolo, da indicarsi con i prescritti codici ar- 
monizzati unionali o nazionali; 


g) codice di identificazione del medico, dell’ammini- 
strazione e del corpo o della commissione medica locale, 
di cui rispettivamente ai commi 2 e 4 dell’articolo 119, 
del predetto decreto legislativo n. 285 del 1992, o della 
struttura di cui al citato articolo 201, comma 1, del decre- 
to legislativo n. 66 del, 2010. 


Art. 2. 


Acquisizione della fotografia e della firma del titolare 
della patente di guida 


1. Ai fini dell'emissione del duplicato della patente, 
rinnovato nella validità, il sanitario o l’ufficio che proce- 
de all’accertamento trasmette, unitamente alla comunica- 
zione di cui all’articolo 1 e nelle medesime forme, foto e 
firma del titolare della patente stessa. 


Art. 3. 


Ricevuta dell’avvenuta conferma di validità della 
patente di guida 


1. Il sistema informatico, in caso di esito positivo 
dell’acquisizione e verifica dei dati e della documenta- 
zione di cui rispettivamente agli articoli I e 2, genera una 
ricevuta recante i dati anagrafici del titolare di patente, il 
numero e la categoria della stessa, le eventuali prescrizio- 
ni relative al conducente o a modifiche del veicolo e la 
nuova data di scadenza della patente stessa. 


2.Il medico, stampata in carta semplice la ricevuta di cui 
al comma 1, la consegna immediatamente all’interessato. 


3. La ricevuta di cui al comma 1 è valida ai fini della 
circolazione fino al ricevimento del duplicato della paten- 
te di guida, rinnovato nella validità, e comunque non oltre 
sessanta giorni dalla data di rilascio. 
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Art. 4. 


Ulteriori disposizioni procedurali 


1. Con decreto del Ministero delle infrastrutture e dei 
trasporti, da adottare entro trenta giorni dalla data di pub- 
blicazione del presente decreto, d’intesa con il Ministero 
della salute sono stabilite le procedure necessarie all’ap- 
plicazione delle disposizioni di cui agli articoli 1, 2 e 3. 


Art. 5. 
Disposizioni finali 


1. Le amministrazioni competenti provvedono a dare 
attuazione alle disposizioni di cui al presente decreto 
nell’ambito delle risorse umane, strumentali e finanzia- 
rie disponibili a legislazione vigente e, comunque, senza 
nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica. 


Art. 6. 


Entrata in vigore 


1. Le disposizioni del presente decreto si applicano 
a decorrere dal trentesimo giorno successivo alla data 
di entrata in vigore, ad eccezione di quelle contenute 
nell’articolo 4. 


Il presente decreto pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana entra in vigore il giorno succes- 
sivo alla data della sua pubblicazione. 


Roma, 9 agosto 2013 


Il Ministro: LUPI 


Registrato alla Corte dei conti il 9 settembre 2013 
Ufficio controllo atti Ministero delle infrastrutture e dei trasporti e 
del Ministero dell’ambiente, della tutela del territorio e del mare, 
registro n. 9, foglio n. 136 
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MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


DECRETO 13 settembre 2013. 


Termini e condizioni di partecipazione del settore termoe- 
lettrico nelle situazioni di emergenza alla riduzione dei con- 
sumi di gas per l’anno termico 2013/2014. 


IL MINISTRO DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto l’articolo 28, comma 2, del decreto legislativo 
23 maggio 2000, n. 164, che stabilisce che il Ministero 
dell’industria, del commercio e dell’artigianato (ora Mi- 
nistero dello sviluppo economico, di seguito: il Ministero) 
provvede alla sicurezza, all’economicità e alla program- 
mazione del sistema nazionale del gas, anche mediante 
specifici indirizzi con la finalità di salvaguardare la conti- 
nuità e la sicurezza degli approvvigionamenti e di ridurre 
la vulnerabilità del sistema nazionale del gas; 
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Visto l’articolo 28, comma 3, del decreto legislativo 
23 maggio 2000, n. 164, che stabilisce che il Ministero, in 
caso di crisi del mercato dell’energia o di gravi rischi per 
la sicurezza della collettività, può adottare le necessarie 
misure temporanee di salvaguardia; 


Visto il decreto legislativo 1° giugno 2011, n. 93, in 
particolare l’articolo 1, comma 1, che stabilisce che il Mi- 
nistro dello sviluppo economico emana atti di indirizzo e 
adotta gli opportuni provvedimenti al fine di garantire la 
sicurezza degli approvvigionamenti per il sistema del gas 
naturale e dell’energia elettrica, anche in funzione delle 
misure per far fronte ai picchi della domanda e alle caren- 
ze delle forniture di uno o più fornitori; 


Visto l’articolo 38-bîs del decreto-legge 22 giugno 
2012, n. 83, convertito con legge 7 agosto 2012, n. 134, 
che prevede che con decreto del Ministro dello sviluppo 
economico sono stabiliti criteri per l'individuazione degli 
impianti di produzione di energia elettrica necessari per 
far fronte a situazioni di emergenza gas e delle relative 
condizioni di esercizio e funzionamento; 


Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
del 19 aprile 2013 che introduce il Piano di emergenza 
per fronteggiare eventi sfavorevoli per il sistema del gas 
naturale; 


Viste le possibili misure adottabili per far fronte allo 
stato di emergenza del sistema del gas naturale, definite 
Piano di emergenza per il sistema gas, allegato al decreto 
ministeriale 19 aprile 2013 sopra citato; 


Considerato che, tra gli interventi delineati, è possibile 
il ricorso a minori consumi di gas nel settore termoelet- 
trico mediante l’attivazione su chiamata di gruppi di pro- 
duzione di energia elettrica alimentabili con olio combu- 
stibile e altri combustibili diversi dal gas, e visti gli esiti 
della consultazione degli operatori interessati; 


Tenuto conto degli esiti della ricognizione di cui alla 
nota TRISPA/P20130007573 del 31 luglio 2013 della so- 
cietà Terna S.p.A., in qualità di gestore del sistema di tra- 
smissione elettrica, in relazione all’attuale disponibilità di 
impianti di generazione di energia elettrica alimentabili 
con combustibili diversi dal gas, con potenza termica no- 
minale superiore a 300 MW, e del possibile risparmio di 
gas naturale che si otterrebbe utilizzando al massimo la 
produzione proveniente da detti impianti; 


Considerata la opportunità di rendere possibile l’ado- 
zione tempestiva, in caso di necessità, dell’intervento so- 
pra indicato, con l’obiettivo di salvaguardare la continuità 
delle forniture ai clienti vulnerabili e, conseguentemente, 
di modificare temporaneamente, nelle situazioni di emer- 
genza, le condizioni di organizzazione e funzionamento 
del mercato elettrico, in modo da consentire il dispaccia- 
mento prioritario degli impianti di generazione elettrica 
alimentati non a gas, ferma restando l’analoga priorità 
attribuita in via ordinaria agli impianti alimentati da fonti 
rinnovabili; 


Considerata la necessità di individuare le esigenze di 
potenza produttiva, alimentabile con olio combustibile e 
altri combustibili diversi dal gas, di cui garantire la dispo- 
nibilità, nonché le procedure atte ad individuare gli speci- 
fici gruppi di produzione di energia elettrica con potenza 
superiore a 300 MW destinati a far fronte ad emergenze 
nel periodo invernale nell’anno termico 2013/2014; 
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Tenuto conto che, nella riunione dell’8 agosto 2013, il 
Comitato tecnico per l'emergenza ed il monitoraggio del 
sistema del gas ha delineato, al fine di far fronte ad una 
possibile emergenza, l’opportunità di predisporre misu- 
re per una contemporanea adozione di più interventi atti 
a limitare i consumi di gas in situazioni eccezionali di 
punta invernale, al fine di garantire un adeguato margine 
di sicurezza, valutando il rapporto costi/benefici delle di- 
verse misure; 


Decreta: 


Art. 1. 


Termini e condizioni di partecipazione del settore 
termoelettrico nelle situazioni di emergenza alla 
riduzione dei consumi di gas per l’anno termico 
2013/2014 


1. Il presente decreto stabilisce le modalità per valutare, 
in base al rapporto costi/benefici, la possibilità di attivare 
una misura di contenimento dei consumi di gas da parte 
del settore termoelettrico nelle situazioni di emergenza, 
per l’anno termico 2013/2014, da realizzare mediante il 
ricorso a gruppi di generazione elettrica alimentabili con 
combustibili diversi dal gas con potenza termica nomina- 
le superiore a 300 MW. 


2. Considerato che la società Terna, sulla base degli 
esiti della ricognizione di cui nella nota sopra citata, effet- 
tuata presso i gestori di impianti di produzione di energia 
elettrica, ha individuato una disponibilità di potenza elet- 
trica di gruppi alimentabili con combustibili diversi dal 
gas naturale, la stessa soc. Terna, al fine di stabilire una li- 
sta di gruppi che possano essere utilizzati in caso di emer- 
genza del sistema nazionale del gas, classificati secondo 
criteri di contenimento degli oneri, invita tutti i gestori 
dei gruppi di generazione alimentabili con combustibili 
diversi dal gas con potenza termica nominale superiore a 
300 MW a fornire entro il 24 settembre 2013 un’offerta di 
disponibilità ad effettuare il servizio di contenimento dei 
consumi di cui al comma |. 


3. La procedura di cui al comma 1 non vincola il Mi- 
nistero dello sviluppo economico o Terna a sottoscrivere 
alcun impegno nei confronti dei partecipanti. 


4. Il servizio richiesto a tali gruppi è qualificato come 
unità essenziale per la sicurezza del sistema gas ed è 
determinato in un impegno non rinunciabile a garantire 
l’entrata in produzione degli stessi gruppi, al livello di 
massima capacità operativa, in caso di chiamata all’eser- 
cizio nell’ambito del Piano di emergenza del sistema del 
gas naturale entro 48 ore dalla richiesta e per il solo pe- 
riodo di tempo necessario al superamento di situazioni 
di emergenza, fino ad un massimo di quattro settimane, 
anche non consecutive, nel periodo 1° gennaio — 31 mar- 
zo 2014. 


5. L'offerta di cui al comma 2 deve contenere i dati dei 
gruppi in grado di effettuare il servizio di cui al comma 4, 
in particolare i dati di potenza effettiva in caso di marcia a 
combustibili diversi dal gas naturale e la capacità di stoc- 
caggio di combustibile diverso dal gas naturale, nonché 
l’impegno, sottoscritto dal legale rappresentante della so- 
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cietà proprietaria o che gestisce tali gruppi, a mantenere 
scorte e sistemi di approvvigionamento di combustibili 
diversi dal gas utili per una produzione massima nei tem- 
pi e per le durate indicati al comma 4. 


6. L'offerta di cui al comma 2 indica altresì il corrispet- 
tivo richiesto per la remunerazione del costo fisso dichia- 
rato di tali gruppi, da corrispondere per la sola disponi- 
bilità dell’impianto, garantita dal 1° gennaio al 31 marzo 
2014, e il costo variabile in caso di chiamata in esercizio. 
Il costo fisso, come definito nell’ Allegato A della delibera 
dell’ Autorità per l’energia elettrica e il gas n. 111/06, in- 
clude i costi diretti del personale di impianto e le risorse 
esterne necessarie per garantire la disponibilità efficien- 
te dell’impianto, gli oneri tributari indiretti e i canoni, 
nonché il costo del riscaldamento dell’olio combustibile 
necessario a garantire le prestazioni di cui al comma 4, 
a decorrere dalla data del 30 dicembre 2013 e sino al 
31 marzo 2014. 


7. Non sono ammesse offerte presentate per gruppi già 
indicati dalla soc. Terna come essenziali per la sicurezza 
del sistema elettrico nazionale e per gruppi che, dal 1° lu- 
glio 2012 al 30 giugno 2013, abbiano avuto un fattore di 
utilizzo medio, inteso come rapporto tra energia prodot- 
ta e potenza massima moltiplicata per 8760, superiore al 
15%. 


8. La soc. Terna, entro la data del 30 settembre 2013, 
verificati i dati tecnici dei gruppi e il risparmio potenziale 
equivalente di gas derivante dall’attivazione di ciascun 
gruppo, determina una lista dei gruppi per i quali sono 
state presentate le offerte, ordinata secondo i seguenti cri- 
teri, che si applicano, in caso di parità, in ordine di prio- 
rità decrescente: 

a) minore corrispettivo di cui al comma 6; 
b) minore costo variabile di cui al comma 6; 


c) gruppi che possono essere eserciti senza limita- 
zioni derivanti da prescrizioni stabilite in sede di Autoriz- 
zazione Integrata Ambientale; 


d) gruppi che possono essere eserciti in presenza 
di deroghe ai limiti stabiliti in sede di Autorizzazione 
Integrata Ambientale, esercibili a norma dei punti 3 e 4 
dell’articolo 38-bis del decreto-legge 22 giugno 2012, 
n. 83, convertito con legge 7 agosto 2012, n. 134. 


9. La soc. Terna trasmette la lista al Ministero dello 
sviluppo economico ed all’ Autorità per l’energia elettri- 
ca ed il gas, indicando i possibili vincoli operativi di tali 
gruppi in funzione delle esigenze di sicurezza della rete 
di trasmissione nazionale e ogni altro elemento utile per 
valutare l’effettiva capacità di tali gruppi di fornire il ser- 
vizio offerto. 


10) La lista definitiva e l’attuazione del servizio, anche 
parziale rispetto al complesso dei gruppi presenti nella 
stessa lista, è approvata, entro il 7 ottobre 2013, dal Mi- 
nistero dello sviluppo economico, sentita 1’ Autorità per 
l’energia elettrica e il gas ed il Comitato tecnico di emer- 
genza e monitoraggio del sistema nazionale del gas natu- 
rale, ove la valutazione del rapporto costi/benefici per il 
sistema del gas abbia avuto esito positivo, ed è comunica- 
ta dalla soc. Terna ai titolari degli impianti, i quali presen- 
tano, entro tre giorni dalla comunicazione, una conferma 
dell’accettazione del servizio offerto secondo le modalità 
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previste dal presente decreto. A seguito di tale conferma 
la soc. Terna provvede a sottoscrivere col gestore dell’im- 
pianto un contratto relativo al servizio di cui al comma 4. 


11. Le modalità per il dispacciamento dell’energia pro- 
dotta dai gruppi di cui al comma 10, nonché le modalità 
per il riconoscimento dei costi sostenuti per i medesimi 
gruppi per il periodo 1° gennaio — 30 marzo 2014, sono 
stabiliti dall’ Autorità per l’energia elettrica ed il gas in 
base a quanto disposto al punto 5 dell’articolo 38-bîs del 
decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, come convertito con 
legge 7 agosto 2012, n. 134. 


12. L'Autorità per l'energia elettrica e il gas procede al- 
tresì alla verifica dei costi fissi effettivi dei gruppi inclusi 
nella lista di cui al comma 10. Nel caso essi siano inferiori 
ai corrispettivi di cui al comma 6, il riconoscimento dei 
costi è limitato ai soli costi fissi accertati. 


13. L’Autorità per l’energia elettrica e il gas procede 
infine alla determinazione degli oneri derivanti dall’atti- 
vazione delle suddette centrali in caso di emergenza, da 
coprire anche sia con le entrate provenienti dal servizio 
di bilanciamento effettuato da Snam Rete Gas, sia con 
i proventi relativi al gas risparmiato con l’attivazione di 
dette centrali valorizzato a costo opportunità. 


Art. 2. 


Penali in caso di inadempienza 


1. L'Autorità per l’energia elettrica e il gas determina le 
penali contrattuali a carico dei gestori dei gruppi inclusi 
nella lista di cui all’articolo 1, comma 10, da applicare 
nel caso di mancata o ritardata attivazione su richiesta 
in caso di emergenza, in entità commisurata al valore 
dell’equivalente volume giornaliero di gas non risparmia- 
to, per ogni giorno per il quale è perdurata la situazione di 
emergenza del sistema del gas, fatta salva l'applicazione 
di sanzioni o risarcimenti derivanti da danni a terzi che 
siano riconducibili al comportamento omissivo. 


2. Le entrate derivanti dalle penali di cui al comma 1 
sono destinate alla copertura dei corrispettivi di cui al 
presente decreto. 


3. Nel caso di parziale attivazione è applicata una pena- 
le calcolata ai sensi del comma 1, in modo proporzionale 
ai mancati risparmi equivalenti di gas. 


4. Cause di forza maggiore che siano dimostrate indi- 
pendenti dal comportamento del titolare o del gestore de- 
gli impianti non esimono dal versamento delle penali di 
cui ai commi 1 e 3, potendo essere considerate opponibili 
solo alle sanzioni o risarcimenti di cui al comma 1. 


Il presente decreto, avente natura provvedimentale, 
è destinato alle imprese che gestiscono impianti di pro- 
duzione di energia elettrica alimentabili a combustibili 
diversi dal gas naturale. Il presente decreto è pubblicato 
nella Gazzetta ufficiale della Repubblica italiana e nel sito 
internet del Ministero dello sviluppo economico. 


Roma, 13 settembre 2013 


Il Ministro: ZANONATO 
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA 22 luglio 2013. 


Elenco degli stabilimenti autorizzati alla produzione ed al controllo di medicinali. (Determina n. a0FF1/2013). 


IL DIRIGENTE 
DELL'AREA ISPEZIONI E CERTIFICAZIONI DELL'UFFICIO AUTORIZZAZIONI OFFICINE 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, che 
istituisce l’ Agenzia italiana del farmaco; 


Visto l’art. 50, comma 8, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 che prevede la pubblicazione nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana dell’elenco degli stabilimenti che risultano autorizzati alla produzione ed al 


controllo di medicinali alla data del 30 giugno di ogni anno; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


L’elenco degli stabilimenti autorizzati alla produzione ed al controllo di medicinali alla data del 30 giugno 2013, 
è riportato negli allegati A, B e C che costituiscono parte integrante della presente determina. 


Art. 2. 


Le tipologie di produzione o controlli autorizzati agli stabilimenti di cui al precedente art. 1, sono riportati detta- 
gliatamente nelle rispettive autorizzazioni che sono state notificate alle società titolari degli stabilimenti stessi. 


La presente determina sarà pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 22 luglio 2013 


Il dirigente: MASSIMI 
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(OL) IMITVONON - ZL ‘BNOI79ILSOd VIA VAS VIIVLI SUIVIVLIA 

(IN) ONVINOY ONVI4 - S ‘VOISIA VITTO VIA VAS VIIVLI SUIVIVLIA 

(IN) ONTDIAYN INS ONVZZIYL - 0S ‘NOSICI VIA VAS VITVLI SUIVIVLIA 

(99) OAONN NNNOO - 85/95 INOOUVIN VIA Ae TmImTmIEZEÀ=: 
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(14) MOANA - 22 ‘ODIA ‘9'9 VIA ‘TY'S IOINOIL SVO YNYOSOL 

(YN) YUUZOV - L''OTTIONVO VIA ‘0 3 VNINOTII IOYVI IO ‘S'V'S SVO'VIL 

(19) VINVIVO - 29 “IZ VIVIZNAN - SUUVIO VIA ‘O°N°S ‘9 3 VLIY VNNY ONINOY.O IG ‘N°O'S 
(HO) YNONINYI - E INIOGTO VIA - # ‘YAIAYNDOY VIA 
(Gd) VAOOvd - 9L ‘019739 VIA 


(08) YSOd3Hd YI0Z - v/2 ‘I1Od VIA 
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(NV) VNOONV - S ‘INONVA VIA 
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(44) ISI1 130 VIOSI - 9 ‘ONIdUY VIA TYS ONSIXON 


(YU) VNNIAVY - #SL ‘VNOIVA VIA “TI'S'TOSINIA 

(IN) INNYAOIO NYS OLS3IS - ESL ‘NINVIN VIA “TI'S'TOSINIA 

(Yd) INIUVO - "1 'Z VISAYOI IDININOG VOAVHLNOI "TI'S'TOSINIA 
(Nv) ISAr - ‘W'd''Z VITIAON ‘V VIA “TEI'S'TOSINIA 

(09) OZNOSI.A SNYINOY - S ‘080g IEP VIA “TI'S'TOSINIA 

(39) ASINVIOUVIN - ISV FTVIYLSNONI YNOZ "TY'S ITOdYN TOSINIA 

(09) YSOGIYd VIOZ - 9L ‘ILLISVIN VIA WAS VITVLI FUIVIVLIA 

(Yd) ONVITVA - L'AS IYVAYVS ONIN VIA WAS VITVLI FUIVIVLIA 


(IN) VINO - 681 ‘VNILSINAUYd VIA WAS VITVLI FUIVIVLIA 


(GN) ODOVZNWNAY - ES ‘75 FTVIVILS VOAVULS WdS VITVLI FUIVIVLIA 


(39) VSHIAV IO ONWNIIDIVO - Z ‘ANOIZVIS VITIO VIA WAS VITVLI FUIVIVLIA 


(YO) SVINTA - V/L ‘OLLOIOYNUIS VIA WdS VITVLI FUIVIVLIA 


(YA) INVE - 27 ‘OISVIA 30 OOSIFONVYI FIVIA VAS VITVLI FUIVIVLIA 
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COMITATO INTERMINISTERIALE 
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 


DELIBERA 2 agosto 2013. 


Relazione sull’attività svolta dall’ Unità tecnica finanza di 
progetto, nell’anno 2012. (Delibera n. 57/2013). 


IL COMITATO INTERMINISTERIALE 
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 


Visto l’art. 7 della legge 17 maggio 1999, n. 144, com- 
mi l e 11, che istituisce l’Unità tecnica finanza di pro- 
getto e prevede che la stessa presenti a questo Comitato 
una relazione annuale sull’attività svolta e sui risultati 
conseguiti; 


Visto l’art. 57 della legge 23 dicembre 2000, n. 388, a 
norma del quale le amministrazioni statali centrali e locali 
possono acquisire le valutazioni dell’ Unità in fase di pia- 
nificazione e programmazione dei relativi programmi di 
spesa per la realizzazione di infrastrutture; 


Vista la legge 21 dicembre 2001, n. 443 (c.d. «Legge 
obiettivo»), recante «Delega al Governo in materia di in- 
frastrutture ed insediamenti produttivi strategici ed altri 
interventi per il rilancio delle attività produttive», suc- 
cessivamente integrata e modificata dalla legge 1° agosto 
2002, n. 166; 


Visto l’art. 2, comma 4, lettera c), del decreto legislati- 
vo 20 agosto 2002, n. 190, che demanda all’Unità compiti 
di collaborazione con il Ministero delle infrastrutture e 
dei trasporti in materia di infrastrutture strategiche, arti- 
colo poi trasfuso — con integrazioni — nell’art. 163, del 
decreto legislativo 12 aprile 2006, n. 163; 


Visto il decreto-legge 18 maggio 2006, n. 181, conver- 
tito nella legge 17 luglio 2006, n. 223, che ha trasferi- 
to alla Presidenza del Consiglio dei ministri la suddetta 
unità; 

Visto l’art. 44, comma 1-bis, del decreto-legge 31 di- 
cembre 2007, n. 248, convertito, con modificazioni, 
dall’art. 1, comma 1 della legge 28 febbraio 2008, n. 31, 
secondo il quale al fine di consentire la stima dell’impat- 
to sull’indebitamento netto e sul debito pubblico delle 
operazioni di partenariato pubblico-privato avviate dal- 
le pubbliche amministrazioni e ricadenti nelle tipologie 
indicate dalla Decisione Eurostat dell’11 febbraio 2004, 
le stazioni appaltanti sono tenute a comunicare all’Uni- 
tà le informazioni relative a tali operazioni, attribuendo 
all’Unità funzioni ulteriori rispetto a quelle alla medesi- 
ma assegnate dalla legge istitutiva e dalla normativa in 
materia di infrastrutture strategiche; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri del 22 luglio 2008 recante la riorganizzazione 
dell'Unità ai sensi del decreto legislativo 12 aprile 2006, 
n. 163 come modificato dal decreto legislativo 31 luglio 
2007, n. 113; 
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Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 15 ottobre 2008, che ha riorganizzato il Diparti- 
mento per la programmazione e il coordinamento della 
politica economica nel cui ambito opera l’unità; 


Vista la circolare del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 27 marzo 2009 con la quale si definiscono i criteri 
per la comunicazione all'Unità delle informazioni relati- 
ve al partenariato pubblico-privato ai sensi del succitato 
art. 44, comma 1-bis del decreto-legge 31 dicembre 2007, 
n. 248, convertito nella legge 28 febbraio 2008, n. 31, al 
fine della corretta contabilizzazione delle operazioni in- 
frastrutturali realizzate in partenariato nei bilanci delle 
amministrazioni pubbliche; 


Visto l’art. 14 della legge n. 196 del 2009 (la nuova 
legge di contabilità e finanza pubblica), che ha introdot- 
to l’obbligo per l'Unità di trasmettere, oltre che all’Istat, 
anche al Ministero dell’economia e delle finanze - Dipar- 
timento della Ragioneria generale dello Stato le informa- 
zioni e i dati di base relativi alle operazioni di PPP raccol- 
te ai sensi dell’art. 44, comma 1-bis, su citato; 


Visto il decreto del Ministero dell’economia e delle fi- 
nanze n. 60837 del 5 luglio 2011, che, in attuazione della 
delega di cui all’art. 14 delle legge n. 196 del 2009, defi- 
nisce schemi, tempi e modalità di acquisizione dall’ Unità 
delle informazioni e dei dati di base sulle operazioni di 
PPP di cui all’art. 44, comma 1-bis su citato; 


Vista la propria delibera 21 dicembre 2001, n. 121 
(Gazzetta Ufficiale n. 51/2002), con la quale questo co- 
mitato ha approvato, ai sensi della legge n. 443/2001, il 
1° Programma delle infrastrutture strategiche, poi amplia- 
to con successive delibere di questo comitato; 


Visto il citato decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri del 22 luglio 2008 il quale, all’art. 2, prevede 
che entro il 31 luglio di ogni anno l'Unità predispone una 
relazione analitica da sottoporre a questo comitato con- 
cernente l’attività svolta nel corso dell’anno precedente 
e lo stato delle opere finanziate con ricorso alla finanza 
di progetto; 


Viste le proprie delibere con le quali sono state appro- 
vate le relazioni relative alle attività svolte dall’unità ne- 
gli anni precedenti; 


Vista la relazione predisposta dall’ Unità tecnica finan- 
za di progetto relativamente alle attività svolte nell’anno 
2012; 


Su proposta del Ministro per la coesione territoriale; 


Prende atto 


dei contenuti della relazione sull’attività svolta 
dall’ Unità tecnica finanza di progetto nell’anno 2012 e, 
in particolare: 


dell’analisi del mercato europeo ed italiano del par- 
tenariato pubblico privato per la realizzazione di opere 
pubbliche e di pubblica utilità e delle principali criticità 
riguardanti soprattutto la chiusura dei contratti di finan- 
ziamento per le operazioni aggiudicate; 
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delle attività di assistenza svolte dall’unità a favo- 
re delle pubbliche amministrazioni (centrali, regionali e 
locali); 


del supporto al Ministero delle infrastrutture nella 
valutazione dei piani economico-finanziari delle opere 
comprese nel Programma delle infrastrutture strategiche; 


delle attività di monitoraggio dell’impatto sull’inde- 
bitamento e sul debito delle amministrazioni pubbliche 
dei contratti di PPP comunicati dalle amministrazioni 
aggiudicatrici all’unità, ai sensi della citata circolare del 
Presidente del Consiglio dei ministri del 27 marzo 2009; 


delle azioni di promozione dell’utilizzo di modelli 
di partenariato pubblico-privato per la realizzazione e ge- 
stione di opere pubbliche o di pubblica utilità, a favore 
di enti e istituzioni nazionali e internazionali pubblici e 
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privati a vario titolo coinvolti in operazioni di PPP, anche 
attraverso la partecipazione attiva ai lavori dell’ European 
PPP Expertise Centre (EPEC) operante presso la BEI; 


Delibera: 


La trasmissione ai due rami del Parlamento, ai sen- 
si dell’art. 7, comma 11, della legge 17 maggio 1999, 
n. 144, dell’allegata relazione predisposta dall’ Unità tec- 
nica finanza di progetto. 


Roma, 2 agosto 2013 


Il Presidente 
LETTA 
Il segretario 
GIRLANDA 
13407876 


ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Iloprost Ibigen» 


Estratto determinazione V&A. n. 1555 del 17 settembre 2013 


Titolare A.I.C.: Ibigen S.r.l., con sede legale e domicilio fiscale 
in via Fossignano n. 2 - 04011 Aprilia, codice fiscale n. 01879840120. 


Descrizione del medicinale e attribuzione numero A_I.C. 


È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale ILO- 
PROST IBIGEN, nelle forme, confezioni e alle condizioni e con le spe- 
cificazioni di seguito indicate: 

«50 microgrammi/0,5 ml concentrato per soluzione per infusio- 
ne» 1 fiala in vetro da 0,5 ml; 


A.I.C. n. 042385017 (in base 10) 18FHMT (in base 32); 


«50 microgrammi/0,5 ml concentrato per soluzione per infusio- 
ne» 5 fiale in vetro da 0,5 ml; 


A.T.C. n. 042385029 (in base 10) 18FHNS (in base 32); 


«50 microgrammi/0,5 ml concentrato per soluzione per infusio- 
ne» 20 fiale in vetro da 0,5 ml; 


A.I.C. n. 042385031 (in base 10) 18FHN7 (in base 32). 

Forma farmaceutica: concentrato per soluzione per infusione. 

Validità prodotto integro: 2 anni dalla data di fabbricazione. 

Composizione - ogni fiala da 0,5 ml di soluzione contiene: 

principio attivo: Iloprost trometamolo 67 mcg (corrispondente a 
50 microgrammi di iloprost); 

eccipienti: trometamolo; sodio cloruro; acido cloridrico 1N; ac- 
qua per preparazioni iniettabili; etanolo al 96%. 

Produttore del principio attivo: Delta Biotech S.A., Armenia 3881, 
Carapachay, Ptdo. Vicente Lopez, Pcia. Buenos Aires Argentina (produ- 
zione sostanza attiva) e Explora Laboratories SA, via Rime, 38 - 6850 
Mendrisio (Chieti) (controlli analitici solventi residui). 

Produttore del prodotto finito: S&B S.r.l. Officina farmaceutica, 
via del Mare 36 - 00040 Pomezia (Roma) (identificazione sostanza atti- 
va); Istituto Biochimico Savio S.r.l., via E. Bazzano, 14 - 16019 Ronco 


Scrivia (Genova) (produzione, confezionamento primario e secondario, 
controllo e rilascio dei lotti). 


Indicazioni terapeutiche: trattamento della tromboangioite oblite- 
rante (Morbo di Biirger) in stadio avanzato con ischemia critica degli 
arti quando non è indicato un intervento di rivascolarizzazione. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità. 


Confezioni: 


A.I.C. n. 042385017 - «50 microgrammi/0,5 ml concentrato per 
soluzione per infusione» 1 fiala in vetro da 0,5 ml; 


classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata classe C (nn); 


A.I.C. n. 042385029 - «50 microgrammi/0,5 ml concentrato per 
soluzione per infusione» 5 fiale in vetro da 0,5 ml; 


classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata classe C (nn); 


A.I.C. n. 042385031 - «50 microgrammi/0,5 ml concentrato per 
soluzione per infusione» 20 fiale in vetro da 0,5 ml; 


classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata classe C (nn). 


Classificazione ai fini della fornitura. 


Confezioni: 


A.I.C. n. 042385017 - «50 microgrammi/0,5 ml concentrato per 
soluzione per infusione» 1 fiala in vetro da 0,5 ml; 


OSP: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, uti- 
lizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso 
assimilabile; 


A.I.C. n. 042385029 - «50 microgrammi/0,5 ml concentrato per 
soluzione per infusione» 5 fiale in vetro da 0,5 ml; 


OSP: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, uti- 
lizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso 
assimilabile; 


A.I.C. n. 042385031 - «50 microgrammi/0,5 ml concentrato per 
soluzione per infusione» 20 fiale in vetro da 0,5 ml; 


= x 


2-10-2013 


OSP: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, uti- 
lizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso 
assimilabile. 


Stampati. 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente 
determinazione. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla presente determinazione. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche ed integrazioni il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi- 
tatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso 
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione 
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi- 
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Tutela brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche ed integrazio- 
ni, in virtù del quale non sono incluse negli stampati quelle parti del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento 
che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al 
momento dell’immissione in commercio del medicinale generico. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR. 


Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito- 
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici- 
nale se il medicinale è inserito nell’elenco delle date di riferimento per 
l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo 
7 della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia 
europea dei medicinali. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


13A07879 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Duac» 


Estratto determinazione V&A n. 1556 del 17 settembre 2013 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC 


È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale: 
«DUAC», nella forma e confezione: «10 mg/g + 30 mg/g gel» 30 g tubo 
in LLDPE in aggiunta alle confezioni già autorizzate, alle condizioni e 
con le specificazioni di seguito indicate: 


Titolare AIC: Stiefel Laboratories (Ireland) LTD., con sede lega- 
le e domicilio fiscale in Sligo-Irlanda, Finisklin Business Park, Irlanda 
(IE); 


Confezione: «10 mg/g + 30 mg/g gel» 30 g tubo in LLDPE - 
AIC n. 036925093 (in base 10) 136VPS (in base 32) 


Forma Farmaceutica: gel 
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Composizione: 1 g di gel contiene: 


Principio Attivo: clindamicina come clindamicina fosfato 10 mg 
(1% p/p); benzoil perossido anidro come benzoil perossido idrato 30 


mg (3% p/p); 
Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: AIC n. 036925093 - «10 mg/g + 30 mg/g gel» 30 g 
tubo in LLDPE 

Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


Confezione: AIC n. 036925093 - «10 mg/g + 30 mg/g gel» 30 g 
tubo in LLDPE - RR: medicinale soggetto a prescrizione medica 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente 
determinazione. E approvato il riassunto delle caratteristiche del pro- 
dotto allegato alla presente determinazione. In ottemperanza all’art. 80 
commi 1 e 3 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il Titolare dell’ AIC che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del- 
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza — PSUR 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di 
riferimento per l'Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua- 
ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’ Agenzia Europea dei medicinali. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


13A07880 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Sildenafil Ajanta Pharma» 


Determinazione V&A n. 1486/2013 del 10 settembre 2013 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC 


È autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: «SILDE- 
NAFIL AJANTA PHARMA», nelle forme e confezioni: 50 mg com- 
presse rivestite con film 4 compresse in blister pvc/al e «100 mg com- 
presse rivestite con film» 4 compresse in blister pvc/al, alle condizioni 
e con le specificazioni di seguito indicate, purché siano efficaci alla data 
di entrata in vigore della presente determinazione: 


Titolare AIC: Ajanta Pharma UK LTD, con sede legale e domici- 
lio fiscale in ST. Ives - Cambridgeshire-Gran, 2 Cabot House, Compass 
Point Business Park, CAP PE27 SJL, Gran Bretagna (GB). 


Confezione: «50 mg compresse rivestite con film» 4 compresse in 
blister pve/al - AIC n. 041702010 (in base 10) 17SNMU (in base 32) 


Forma Farmaceutica: compresse rivestite con film 
Validità Prodotto Integro: 3 anni dalla data di fabbricazione 


Produttore del prodotto finito: Ajanta Pharma Limited, con sede 
legale e domicilio fiscale in B-4/5/6, MIDC Industrial Area, Paithan 
431128, Aurangabad, Maharashtra State, India (controllo qualità, con- 
fezionamento; APC Pharmaceuticals & Chemicals (Europe) Ltd. 9 th 
floor, CP House, 97-107 Uxbridge Road, Eal Ealing, London WS STL, 
United Kingdom (rilascio dei lotti); Zeta Analytical Limited Unit 3, 
Colonial Way, Watford, Hertfordshire, WD24 4YR, United Kingdom; 


2-10-2013 


Kennet Bioservices Limited 6 Kingsdown Orchard. Hyde Road, Swin- 
don, Wiltshire, SN2 7RR, United Kingdom Microbiological Consultant 
Services Unit 8&9, Rockmill Business Park, The Dale, Stoney Middle- 
ton, Hope Valley, South Yorkshire S32 4TF United Kingdom (Controllo 
lotti); 


Composizione: Ogni compresse rivestite con film da 50 mg 
contiene: 


Principio Attivo: Sildenafil (come citrato) 50 mg 


Eccipienti: Parte interna: Sodio amido glicolato; Povidone; Cel- 
lulosa microcristallina; Talco; Magnesio stearato; 


Ricopertura: Ipromellosa; Instacoat Sol IC-S-3788 verde (Ipromel- 
losa; Polietilenglicole; Talco; Lacca di alluminio blu brillante (E133); 
Lacca di alluminio giallo chinolina (E104) 4,433 mg; Titanio diossido 
(E171). 


Confezione: 100 mg compresse rivestite con film” 4 compresse in 
blister pvc/al - AIC n. 041702022 (in base 10) 17SNMU (in base 32) 


Forma Farmaceutica: compresse rivestite con film 
Validità Prodotto Integro: 3 anni dalla data di fabbricazione 


Produttori del principio attivo: Hetero Drugs Limited S.Nos. 
213,214 and 255, Bonthapally Village, Jinnaram Mandal, Medak Di- 
strict, Andhra Pradesh, India. 


Produttore del prodotto finito: Ajanta Pharma Limited, con sede 
legale e domicilio fiscale in B-4/5/6, MIDC Industrial Area, Paithan 
431128, Aurangabad, Maharashtra State, India (controllo qualità, confe- 
zionamento; APC Pharmaceuticals & Chemicals (europe) Ltd. 9 th flo- 
or, CP House, 97-107 Uxbridge Ealing, London W5 STL, United King- 
dom (rilascio dei lotti); Zeta Analytical Limited Unit 3, Colonial Way, 
Watford, Hertfordshire, WD24 4YR, United Kingdom; Kennet Bioser- 
vices Limited 6 Kingsdown Orchard. Hyde Road, Swindon, Wiltshire, 
SN2 7RR, United Kingdom Microbiological Consultant Services Unit 
8&9, Rockmill Business Park, The Dale, Stoney Middleton, Hope Val- 
ley, South Yorkshire S32 4TF United Kingdom (Controllo lotti); 


Composizione: Ogni compressa rivestita con film da 100 mg 
contiene: 


Principio Attivo: Sildenafil (come citrato) 100 mg 


Eccipienti: Parte interna: Sodio amido glicolato; Povidone; Cellu- 
losa microcristallina; Talco; Magnesio stearato; 


Ricopertura: Ipromellosa; Instacoat Sol IC-S-3788 verde (Ipromel- 
losa; Polietilenglicole; Talco; Lacca di alluminio blu brillante (E133); 
Lacca di alluminio giallo chinolina (E104) 8,867 mg; Titanio diossido 
(E171). 


Indicazioni terapeutiche: Trattamento di soggetti con disfunzione 
erettile, ovvero dell’incapacità a raggiungere o a mantenere un’erezione 
idonea per una attività sessuale soddisfacente. 


È necessaria la stimolazione sessuale affinché Sildenafil Ajanta 
Pharma possa essere efficace. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: AIC n. 041702010 - «50 mg compresse rivestite con 
film» 4 compresse in blister pvc/al 


Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 


Confezione: AIC n. 041702022 - «100 mg compresse rivestite con 
film» 4 compresse in blister pvc/al 


Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


Confezione: AIC n. 041702010 - «50 mg compresse rivestite con 
film» 4 compresse in blister pvc/al - RR: medicinale soggetto a prescri- 
zione medica. 


Confezione: AIC n. 041702022 - «100 mg compresse rivestite con 
film» 4 compresse in blister pvc/al - RR: medicinale soggetto a prescri- 
zione medica 
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PSUR 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date 
di riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107 
quater, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’Agenzia Europea dei medicinali. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


13A07881 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «METRONIDAZOLO BA- 
XTER S.P.A». 


Estratto determinazione V&A/1421/2013 del 9 settembre 2013 


Titolare AIC: BAXTER S.P.A. con sede legale e domicilio fi- 
scale in Piazzale Dell’Industria n. 20, 00144 Roma - Codice Fiscale 
00492340583 


Medicinale: METRONIDAZOLO BAXTER S.P.A. 
Variazione AIC: Richiesta Prolungamento Smaltimento Scorte 


L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata come 
di seguito indicato: 


Considerate le motivazioni portate da Codesta Azienda, i lot- 
ti delle confezioni della specialità medicinale: ” METRONIDAZOLO 
BAXTER S.P.A”: 

relativamente alle confezioni sottoelencate: 

AIC n. 034252015 - «0,5 g/100 ml soluzione per infusione en- 
dovenosa» 1 flacone 100 ml 

AIC n. 034252027 - «0,5 g/100 ml soluzione per infusione» 25 
flaconi 100 ml 

AIC n. 034252039 - «0,5 g/100 ml soluzione per infusione endo- 
venosa» 50 sacche clear-flex 100 ml 


Possono essere dispensati per ulteriori 130 giorni a partire dalla 
scadenza del termine del periodo precedentemente concesso a seguito 
della notifica di modifica stampati V&A/144 del 01/02/2013, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 45 del 22/02/2013, 
Supplemento Ordinario n. 13 


La presente determinazione sarà pubblicata nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla Società titolare dell’ Au- 
torizzazione all’Immissione in Commercio del medicinale. 


13A07882 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Actilyse» 


Estratto Determinazione V&A/1559 del 17 settembre 2013 


Specialità Medicinale: ACTILYSE 
Confezioni: 
026533048 - «50 mg polvere e solvente per soluzione iniettabile 
e per infusione» 1 flaconcino polvere + 1 flaconcino solvente da 50 ml 
026533051 - «20 mg polvere e solvente per soluzione iniettabile 
e per infusione» 1 flaconcino polvere + 1 flaconcino solvente da 20 ml 
Titolare AIC: Boehringer Ingelheim Italia S.P.A. 
N. Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/0015/004/11/073 
Tipo di Modifica: Modifica stampati 
Modifica Apportata: è autorizzata la modifica del Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto e corrispondenti paragrafi del Fo- 


glio Illustrativo. Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla 
determinazione. 


Sono inoltre modificate, secondo l’adeguamento agli standard 
terms le denominazioni delle confezioni come sopra indicate; 


— di | x 
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In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e limitatamente ai medicinali in commer- 
cio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 

Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare 
di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere 
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra 
lingua estera. 

In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino 
alla data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A07883 


Rettifica relativa all’estratto della determina V&A/1275 del 
18 luglio 2013 concernente il medicinale per uso umano 
«Osipine». 


Estratto determinazione V&A/1560 del 17 settembre 2013 


Specialità medicinale: OSIPINE 
Titolare AIC: Astellas Pharma S.p.A. 
N. Procedura Mutuo Riconoscimento: 
1I/021/G 
Tipo di Modifica: Rettifica alla Determinazione V&A/1275 del 
18/07/13 
Vista la determinazione V&A/1275 del 18/07/13, pubblicata per 
estratto sul S.O. n. 61 alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
Serie generale n. 188 del 12/08/2013; 
Riscontrati alcuni errori nel suddetto estratto; 
Visti gli atti di Ufficio all’Estratto della Determinazione V&A/1275 
del 18/07/13, sono apportate le seguenti modifiche: ove riportato: 
035145010/M - 28 capsule a rilascio modificato in blister AL/ 
AL DA 10 mg 
035145022/M - 28 capsule a rilascio modificato in blister AL/ 
AL DA 20 mg 
035145034/M - «10 mg capsule rigide a rilascio modificato» 10 
capsule in blister AL/AL/PVC/Poliammide 
035145046/M - «10 mg capsule rigide a rilascio modificato» 14 
capsule in blister AL/AL/PVC/Poliammide 
035145059/M - «10 mg capsule rigide a rilascio modificato» 20 
capsule in blister AL/AL/PVC/Poliammide 
035145061/M - «10 mg capsule rigide a rilascio modificato» 30 
capsule in blister AL/AL/PVC/Poliammide 
035145073/M - «10 mg capsule rigide a rilascio modificato» 50 
capsule in blister AL/AL/PVC/Poliammide 
035145085/M - «10 mg capsule rigide a rilascio modificato» 56 
capsule in blister AL/AL/PVC/Poliammide 
035145097/M - «10 mg capsule rigide a rilascio modificato» 98 
capsule in blister AL/AL/PVC/Poliammide 
035145109/M - «10 mg capsule rigide a rilascio modificato» 
100 capsule in blister AL/AL/PVC/Poliammide 
035145111/M - «20 mg capsule rigide a rilascio modificato» 10 
capsule in blister AL/AL/PVC/Poliammide 
035145123/M - «20 mg capsule rigide a rilascio modificato» 14 
capsule in blister AL/AL/PVC/Poliammide 
035145135/M - «20 mg capsule rigide a rilascio modificato» 20 
capsule in blister AL/AL/PVC/Poliammide 
035145147/M - «20 mg capsule rigide a rilascio modificato» 30 
capsule in blister AL/AL/PVC/Poliammide 
035145150/M - «20 mg capsule rigide a rilascio modificato» 50 
capsule in blister AL/AL/PVC/Poliammide 
035145162/M - «20 mg capsule rigide a rilascio modificato» 56 
capsule in blister AL/AL/PVC/Poliammide 
035145174/M - «20 mg capsule rigide a rilascio modificato» 98 
capsule in blister AL/AL/PVC/Poliammide 


NL/H/0197/001-002/ 
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035145186/M - «20 mg capsule rigide a rilascio modificato» 
100 capsule in blister AL/AL/PVC/Poliammide 
Leggasi: 
035145010/M - 28 capsule a rilascio modificato in blister AL/ 
AL da 10 mg 
035145022/M - 28 capsule a rilascio modificato in blister AL/ 
AL da 20 mg 


La presente determinazione sarà pubblicata nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla Società titolare dell’au- 
torizzazione all'immissione in commercio del medicinale. 


13A07884 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Decaven» 


Estratto determinazione V&A/11/1545 del 17 settembre 2013 


Specialità Medicinale: DECAVEN 

Confezioni: 

034581013/M - Concentrato per soluzione per infusione 1 flaco- 
ne da 50 ml riempito con 40 ml 

034581025/M - Concentrato per soluzione per infusione 25 fla- 
coni da 50 ml riempiti con 40 ml 

Titolare AIC: Baxter S.P.A. 

N. Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/H/0181/001/1I/020 

Tipo di Modifica: Tipo II B.1.a.1 - Modifica del fabbricante di una 
materia prima, di un reattivo o di un prodotto intermedio utilizzato nel 
procedimento di fabbricazione di una sostanza attiva o modifica del fab- 
bricante della sostanza attiva (compresi, eventualmente, i siti di control- 
lo della qualità), per i quali non si dispone di un certificato di conformità 
alla farmacopea europea 

z) Other variations 

Modifica Apportata: In aggiunta al fabbricante già autorizzato per 
la produzione di rame gluconato, Glucona B.V. è autorizzato quale se- 
condo fabbricante: Givaudan Lavirotte, 56 rue Paul Cazeneuve, 69008 
Lyon, France. 

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l'adeguamento alla 
presente determinazione. 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A07885 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Candesartan e Idrocloro- 
tiazide Actavis». 


Estratto determinazione V&A/II/1546 del 17 settembre 2013 


Specialità medicinale: CANDESARTAN E IDROCLOROTIAZI- 
DE ACTAVIS 


Confezioni: 
041879014/M - “ 8 mg/12,5 mg compresse ‘“ 7 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL 
041879026/M - “ 8 mg/12,5 mg compresse “ 14 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL 


041879038/M - “ 8 mg/12,5 mg compresse “ 28 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL 

041879040/M - “ 8 mg/12,5 mg compresse “ 30 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL 


041879053/M - “ 8 mg/12,5 mg compresse “ 56 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL 

041879065/M - “ 8 mg/12,5 mg compresse “ 70 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL 


= di ci 
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041879077/M - “ 8 mg/12,5 mg compresse “ 90 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL 

041879089/M - ‘“ 8 mg/12,5 mg compresse ‘“ 98 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL 

041879091/M - “ 8 mg/12,5 mg compresse “ 100 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL 

041879103/M - “ 16 mg/12,5 mg compresse “ 7 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL 

041879115/M - “ 16 mg/12,5 mg compresse “ 14 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL 

041879127/M - “ 16 mg/12,5 mg compresse ‘“ 28 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL 

041879139/M - “ 16 mg/12,5 mg compresse “ 30 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL 

041879141/M - “ 16 mg/12,5 mg compresse “ 56 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL 

041879154/M - “ 16 mg/12,5 mg compresse “ 70 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL 

041879166/M - “ 16 mg/12,5 mg compresse “ 90 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL 

041879178/M - “ 16 mg/12,5 mg compresse “ 98 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL 

041879180/M - “ 16 mg/12,5 mg compresse “ 100 compresse in 


blister PVC/PVDC/AL 
Titolare AIC: Actavis Group PTC EHF 
N. Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/1839/001-002/11/006 


Tipo di Modifica: B.1.a.1 - Modifica del fabbricante di una materia 
prima, di un reattivo o di un prodotto intermedio utilizzato nel procedi- 
mento di fabbricazione di una sostanza attiva o modifica del fabbricante 
della sostanza attiva (compresi, eventualmente, i siti di controllo della 
qualità9, per i quali non si dispone di un certificato di conformità alla 
farmacopea europea 


b) Introduzione di un nuovo fabbricante della s.a. che ha il soste- 
gno di un ASMF (Master file della sostanza attiva). 


Modifica Apportata: aggiunta di Zhejiang Huahai Pharmaceutical 
Co., Ltd. come secondo fabbricante della sostanza attiva Candesartan 
cilexetil, che è supportato da un ASMF 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla 
presente determinazione. 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A07886 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Saflutan» 


Estratto determinazione V&A/ 1544 del 17 settembre 2013 


Specialità medicinale: SAFLUTAN 
Confezioni: 


038926034 - “15 mcg/ml collirio, soluzione in contenitore mo- 
nodose” 30 flaconi in LDPE da 0,3 ml 


038926046 - “15 meg/ml collirio, soluzione in contenitore mo- 
nodose” 90 flaconi in LDPE da 0,3 ml 


Titolare AIC: MSD Italia S.R.L. 
N. Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/0991/002/II/017/G 
Tipo di Modifica: 

C.1.z) Other variation 
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C.I.4 Variazioni collegate a importanti modifiche nel riassunto 
delle caratteristiche del prodotto, dovute in particolare a nuovi dati in 
materia di qualità, di prove precliniche ecliniche o di farmacovigilanza 


Modifica Apportata: È autorizzata l'aggiornamento dei testi degli 
stampati secondo il nuovo QRD template e l’aggiunta di nuovi effetti 
indesiderati alla sezione 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro- 
dotto e corrispondente paragrafo del Foglio Illustrativo; è autorizzata la 
modifica di nuovi dati sulle Proprietà Farmacologiche (solo nell’SPC). 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente 
determinazione. 


In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e limitatamente ai medicinali in commer- 
cio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 


Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare 
di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere 
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra 
lingua estera. 


In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

I lotti già prodotti, non possono più essere dispensati al pubbli- 
co a decorrere dal 180° giorno successivo a quello della pubblicazione 
della presente determinazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate 
al pubblico confezioni che non rechino le modifiche indicate dalla pre- 
sente determinazione. 


La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A07887 


Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura nazionale, del medicinale per uso 
umano «Micotef». 


Estratto determinazione FV n. 219/2013 del 7 agosto 2013 


Medicinale: MICOTEF 
Confezioni: 
023491 172 — crema cutanea 2%, tubo 30 g 


023491 160 — soluzione vaginale 0,2%, 5 contenitori monodose 
150 ml 


023491 133 — gel orale 2%, tubo da 40 g 
023491 083 — ovuli vaginali 150 mg, 15 ovuli vaginali 
023491 057 — crema vaginale 2%, tubo da 30 g 
Titolare AIC: Teofarma S.r.l. 
Procedura nazionale 


Con scadenza il 5 marzo 2010 è rinnovata, con validità illimita- 
ta, l’autorizzazione all’immissione in commercio previa modifica del 
Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, del Foglio Illustrativo e 
dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore del- 
la presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia 
siano ancora presenti. 


Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Ri- 
assunto delle Caratteristiche del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed 
Etichettatura entro 90 giorni dall’entrata in vigore della determinazione. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto. 


1A 
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Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indica- 
te dalla determinazione possono essere dispensate al pubblico fino al 
180° giorno dalla data di entrata in vigore della determinazione. Pertan- 
to, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni andranno 
ritirate dal commercio. 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana e sarà notificata alla Società titolare dell’autorizzazione all’im- 
missione in commercio del medicinale. 


13A07903 


Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura nazionale, del medicinale per uso 
umano «Isosorbide mononitrato EG». 


Estratto determinazione FV n. 152/2013 del 6 giugno 2013 


Medicinale: ISOSORBIDE MONONITRATO EG 
Confezioni: 


029558 018 - 50 mg capsule rigide a rilascio modificato, 30 
capsule 


029558 020 - 20 mg compresse, 50 compresse 
029558 032 - 40 mg compresse, 30 compresse 


029558 044 - 60 mg compresse a rilascio prolungato, 30 
compresse 


Titolare AIC: EG S.p.A 
Procedura nazionale. 


Con scadenza il 18 ottobre 2011 è rinnovata, con validità illimita- 
ta, l’autorizzazione all'immissione in commercio previa modifica del 
Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, del Foglio Illustrativo e 
dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore del- 
la presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia 
siano ancora presenti. 


Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Ri- 
assunto delle Caratteristiche del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed 
Etichettatura entro 90 giorni dall’entrata in vigore della determinazione. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto. 

Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indica- 
te dalla determinazione possono essere dispensate al pubblico fino al 
180° giorno dalla data di entrata in vigore della determinazione. Pertan- 
to, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni andranno 
ritirate dal commercio. 

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana e sarà notificata alla Società titolare dell’autorizzazione all’im- 
missione in commercio del medicinale. 


13A07904 


Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medici- 
nale per uso umano «Quentiax», con conseguente modifi- 
ca stampati. 


Estratto determinazione FV n. 229/2013 del 5 settembre 2013 


Medicinale: QUENTIAX. 
Confezioni: 


A.I.C. n. 041195013 - “25 mg compresse rivestite con film” 6 
compresse in blister PVC/AL; 
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A.I.C. n. 041195025 - “25 mg compresse rivestite con film” 10 
compresse in blister PVC/AL; 


A.I.C. n. 041195037 - “25 mg compresse rivestite con film” 20 
compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195049 - “25 mg compresse rivestite con film” 30 
compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195052 - “25 MG compresse rivestite con film” 
30x1 compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195064 - “25 mg compresse rivestite con film” 50 
compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195076 - “25 mg compresse rivestite con film” 60 
compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195088 - “25 mg compresse rivestite con film” 90 
compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195090 - “25 mg compresse rivestite con film” 100 
compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195102 - “25 mg compresse rivestite con film” 
100x1 compresse in blister PVC/AL; 

A.T.C. n. 041195114 - “100 mg compresse rivestite con film” 10 
compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195126 - “100 mg compresse rivestite con film” 20 
compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195138 - “100 mg compresse rivestite con film” 30 
compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195140 - “100 mg compresse rivestite con film” 
30x1 compresse in blister PVC/AL; 

A.T.C. n. 041195153 - “100 mg compresse rivestite con film” 50 
compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195165 - “100 mg compresse rivestite con film” 60 
compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195177 - “100 mg compresse rivestite con film” 90 
compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195189 - “100 mg compresse rivestite con film” 
100 compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195191 - “100 mg compresse rivestite con film” 
100x1 compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195203 - “100 mg compresse rivestite con film” 
250 compresse in contenitore HDPE; 

A.I.C. n. 041195215 - “150 mg compresse rivestite con film” 10 
compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195227 - “150 mg compresse rivestite con film” 20 
compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195239 - “150 mg compresse rivestite con film” 30 
compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195241 - “150 mg compresse rivestite con film” 
30x1 compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195254 - “150 mg compresse rivestite con film” 50 
compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195266 - “150 mg compresse rivestite con film” 60 
compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195278 - “150 mg compresse rivestite con film” 90 
compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195280 - “150 mg compresse rivestite con film” 
100 compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195292 - “150 mg compresse rivestite con film” 
100x1 compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195304 - “150 mg compresse rivestite con film” 
120 compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195316 - “150 mg compresse rivestite con film” 
180 compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195328 - “150 mg compresse rivestite con film” 
240 compresse in blister PVC/AL; 

A.I.C. n. 041195330 - “200 mg compresse rivestite con film” 10 
compresse in blister PVC/AL; 

A.T.C. n. 041195342/m - “200 mg compresse rivestite con film” 
20 compresse in blister PVC/AL; 


A.T.C. n. 041195355 - “200 mg compresse rivestite con film” 30 
compresse in blister PVC/AL; 
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A.I.C. n. 041195367 - “200 mg compresse rivestite con film” 
30x1 compresse in blister PVC/AL; 


A.I.C. n. 041195379 - “200 mg compresse rivestite con film” 50 
compresse in blister PVC/AL; 


A.I.C. n. 041195381 - “200 mg compresse rivestite con film” 60 
compresse in blister PVC/AL; 


A.I.C. n. 041195393 - “200 mg compresse rivestite con film” 90 
compresse in blister PVC/AL; 


A.I.C. n. 041195405 - “200 mg compresse rivestite con film” 
100 compresse in blister PVC/AL; 


A.I.C. n. 041195417 - “200 mg compresse rivestite con film” 
100x1 compresse in blister PVC/AL; 


A.I.C. n. 041195429 - “200 mg compresse rivestite con film” 
250 compresse in contenitore HDPE; 


A.I.C. n. 041195431 - “300 mg compresse rivestite con film” 10 
compresse in blister PVC/AL; 


A.I.C. n. 041195443 - “300 mg compresse rivestite con film” 20 
compresse in blister PVC/AL; 


A.I.C. n. 041195456 - “300 mg compresse rivestite con film” 30 
compresse in blister PVC/AL; 


A.I.C. n. 041195468 - “300 mg compresse rivestite con film” 
30x1 compresse in blister PVC/AL; 


A.I.C. n. 041195470 - “300 mg compresse rivestite con film” 50 
compresse in blister PVC/AL; 


A.I.C. n. 041195482 - “300 mg compresse rivestite con film” 60 
compresse in blister PVC/AL; 


A.I.C. n. 041195494 - “300 mg compresse rivestite con film” 90 
compresse in blister PVC/AL; 


A.I.C. n. 041195506 - “300 mg compresse rivestite con film” 
100 compresse in blister PVC/AL; 


A.I.C. n. 041195518 - “300 mg compresse rivestite con film” 
100x1 compresse in blister PVC/AL; 


A.I.C. n. 041195520 - “300 mg compresse rivestite con film” 
120 compresse in blister PVC/AL; 


A.I.C. n. 041195532 - “300 mg compresse rivestite con film” 
180 compresse in blister PVC/AL; 


A.I.C. n. 041195544 - “300 mg compresse rivestite con film” 
240 compresse in blister PVC/AL. 


Titolare AIC: KRKA D.D. Novo Mesto. 


Procedura mutuo riconoscimento DK/H/1059/001-005/R/001 con 
scadenza il 14/06/2012 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizza- 
zione all'immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle 
caratteristiche del prodotto, del Foglio illustrativo e dell’etichettatura ed 
a condizione che, alla data di entrata in vigore della presente determina- 
zione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora presenti. 


Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Ri- 
assunto delle caratteristiche del prodotto, per il Foglio illustrativo ed 
etichettatura entro 90 giorni dall’entrata in vigore della determinazione. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’ AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all'art. 82 del suddetto decreto. 


Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indica- 
te dalla determinazione possono essere dispensate al pubblico fino al 
180° giorno dalla data di entrata in vigore della determinazione. Pertan- 
to, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni andranno 
ritirate dal commercio. 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana e sarà notificata alla Società titolare dell’autorizzazione all’im- 
missione in commercio del medicinale. 
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Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medici- 
nale per uso umano «Omolin», con conseguente modifica 
stampati. 


Estratto determinazione FV n. 232/2013 del 5 settembre 2013 


Medicinale: OMOLIN. 
Confezioni: 

A.I.C. n. 038003 012 - “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 7 
capsule in blister AL/AL; 

A.I.C. n. 038003 024 - “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 
14 capsule in blister AL/AL; 

A.I.C. n. 038003 036 - “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 
15 capsule in blister AL/AL; 

A.I.C. n. 038003 048 - “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 
28 capsule in blister AL/AL; 

A.I.C. n. 038003 051 - “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 
30 capsule in blister AL/AL; 

A.I.C. n. 038003 063 - “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 
50 capsule in blister AL/AL; 

A.I.C. n. 038003 075 - “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 
56 capsule in blister AL/AL; 

A.I.C. n. 038003 087 - “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 
60 capsule in blister AL/AL; 

A.I.C. n. 038003 099 - “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 
90 capsule in blister AL/AL; 

A.I.C. n. 038003 101 - “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 
100 capsule in blister AL/AL; 

A.I.C. n. 038003 113 - “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 
140 capsule in blister AL/AL; 

A.I.C. n. 038003 125 - “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 
280 capsule in blister AL/AL; 

A.I.C. n. 038003 137 - “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 
500 capsule in blister AL/AL; 

A.I.C. n. 038003 149 - “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 5 
capsule in flacone HDPE; 

A.I.C. n. 038003 152 - “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 7 
capsule in flacone HDPE; 

A.I.C. n. 038003 164 - “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 
14 capsule in flacone HDPE; 

A.I.C. n. 038003 176 - “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 
28 capsule in flacone HDPE; 

A.I.C. n. 038003 188 - “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 
30 capsule in flacone HDPE; 

A.I.C. n. 038003 190 - “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 
56 capsule in flacone HDPE; 

A.I.C. n. 038003 202 - “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 
60 capsule in flaconE HDPE; 

A.I.C. n. 038003 214 - “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 
90 capsule in flacone HDPE; 

A.I.C. n. 038003 226 - “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 
500 capsule in flacone HDPE; 

A.I.C. n. 038003 238 - “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 7 
capsule in blister AL/AL; 

A.I.C. n. 038003 240 - “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 
14 capsule in blister AL/AL; 

A.I.C. n. 038003 253 - “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 
15 capsule in blister AL/AL; 

A.I.C. n. 038003 265 - “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 
28 capsule in blister AL/AL; 

A.I.C. n. 038003 277 - “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 
30 capsule in blister AL/AL; 

A.I.C. n. 038003 289 - “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 
50 capsule in blister AL/AL; 

A.I.C. n. 038003 291 - “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 
56 capsule in blister AL/AL; 

A.I.C. n. 038003 303 - “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 
60 capsule in blister AL/AL; 
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A.I.C. n. 038003 315 - “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 
90 capsule in blister AL/AL; 


A.I.C. n. 038003 327 - “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 
100 capsule in blister AL/AL; 


A.I.C. n. 038003 339 - “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 
140 capsule in blister AL/AL; 


A.I.C. n. 038003 341 - “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 
280 capsule in blister AL/AL; 


A.I.C. n. 038003 354 - “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 
500 capsule in blister AL/AL; 


A.I.C. n. 038003 366 - “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 5 
capsule in flacone HDPE; 


A.I.C. n. 038003 378 - “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 7 
capsule in flacone HDPE; 


A.I.C. n. 038003 380 - “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 
14 capsule in flacone HDPE; 


A.I.C. n. 038003 392 - “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 
28 capsule in flacone HDPE; 


A.I.C. n. 038003 404 - “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 
30 capsule in flacone HDPE; 


A.I.C. n. 038003 416 - “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 
56 capsule in flacone HDPE; 


A.I.C. n. 038003 428 - “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 
60 capsule in flacone HDPE; 


A.I.C. n. 038003 430 - “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 
90 capsule in flacone HDPE; 


A.I.C. n. 038003 442 - “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 
500 capsule in flacone HDPE. 


Titolare AIC: Bioethical S.r.l. 


Procedura mutuo riconoscimento NL/H/0972/001-003/R/001 con 
scadenza il 11/04/2012 è rinnovata, con validità illimitata, l’autorizza- 
zione all'immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle 
caratteristiche del prodotto, del Foglio illustrativo e dell’etichettatura ed 
a condizione che, alla data di entrata in vigore della presente determina- 
zione, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano ancora presenti. 


Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Ri- 
assunto delle caratteristiche del prodotto, per il Foglio illustrativo ed 
etichettatura entro 60 giorni dall’entrata in vigore della determinazione. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto. 


Le confezioni già prodotte che non rechino le modifiche indica- 
te dalla determinazione possono essere dispensate al pubblico fino al 
120° giorno dalla data di entrata in vigore della determinazione. Pertan- 
to, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni andranno 
ritirate dal commercio. 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana e sarà notificata alla Società titolare dell’autorizzazione all’im- 
missione in commercio del medicinale. 
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CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA, 
ARTIGIANATO E AGRICOLTURA 
DI VERONA 


Provvedimenti concernenti i marchi di identificazione dei 
metalli preziosi 


Ai sensi dell’art. 29 del regolamento sulla disciplina dei titoli e dei 
marchi di identificazione dei metalli preziosi, approvato con decreto del 
Presidente della Repubblica 30 maggio 2002 , n. 150, si rende noto che: 


1) La sottoelencata impresa, già assegnataria del marchio a 
fianco di essa indicato, ha cessato la propria attività connessa all’uso 
del marchio stesso ed è stata cancellata dal registro degli assegnatari 
di cui all’art. 14 del d.lgs. 22 maggio 1999, n. 251, dalla Camera di 
Commercio I.A.A. di Verona con determinazione dirigenziale n. 476 
del 10 luglio 2013. Un punzone su due in dotazione all’impresa è stato 
riconsegnato alla CCIAA di Verona che ha provveduto al ritiro e alla 
deformazione. 


N. 
inarchio Impresa Sede 
268VR Munzi’s Operart di vicolo Cavalletto, 16 - 
Maria Pia Munzi 37121 Verona 


2) La sottoelencata impresa ha presentato regolare denuncia di 
smarrimento del punzone indicato nella relativa casella. 
Si diffidano gli eventuali detentori del punzone smarrito a restituir- 
lo alla Camera di Commercio LA.A. di Verona. 


N. Impresa Sede Punzoni 
marchio P smarriti 
Munzi’s Ope- » 
268VR | rart di Maria Pia | ‘i90lo Cavalletto, 16 1 
Murizi - ‘erona 
13A07902 


MINISTERO DELLA SALUTE 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso veterinario «Depomix», 2 mg/ml, soluzione iniet- 
tabile per bovini, suini, cani e gatti. 


Estratto decreto n. 114 del 9 settembre 2013 


Medicinale veterinario*DEPOMIX”, 2 mg/ml, soluzione iniettabi- 
le per bovini, suini, cani e gatti 

Titolare A.I.C: CEVA SALUTE ANIMALE S.p.A., Agrate Brianza 
(MB) — Via Colleoni 15 - Italia 


Produttore responsabile rilascio lotti: VETEM S.p.A., Lungomare 
Pirandello, 8 — 92014 Porto Empedocle (AG) - Italia 


Confezioni autorizzate e numeri di A.I.C.: 

Flacone da 100 ml in vetro - A.I.C. n. 104602014 

Flacone da 100 ml in plastica multistrato — A.I.C. n. 104602026 
Composizione: 1 ml di soluzione contiene: 


Principio attivo: Desametasone sodio fosfato 2,63 mg (equiva- 
lente a desametasone 2,00 mg) 


Eccipienti: così come indicato nella documentazione di tecnica 
farmaceutica acquisita agli atti. 


Specie di destinazione: Bovini, suini, cani e gatti. 
Indicazioni terapeutiche: 

Azioni anti — infiammatoria 

Azione anti — allergica 

Azione anti — shock 
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Azione gluconeogenica 
Induzione del parto 
Tempi di attesa: 
Carne e visceri: 
Bovini: 8 giorni 
Suini: 2 giorni 
Latte bovino: 14 giorni (28 mungiture) 
Validità: 
Periodo di validità del medicinale veterinario confezionato per 
la vendita: 30 mesi. 
Periodo di validità dopo prima apertura del confezionamento 
primario: 28 giorni 
Regime di dispensazione: Da vendersi soltanto dietro presentazio- 
ne di ricetta medico- veterinaria in triplice copia non ripetibile 


Efficacia del decreto: dal giorno della sua pubblicazione sulla Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A07842 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in com- 
mercio del medicinale per uso veterinario «Boflox» 100 
mg/ml soluzione iniettabile per bovini e suini. 


Estratto provvedimento n. 691 del 9 settembre 2013 


Procedura di Mutuo Riconoscimento n. ES/V/0190/1A/001/G 


Medicinale veterinario “BOFLOX” 100 mg/ml Soluzione inietta- 
bile per bovini e suini 


Confezioni: 
- flacone di vetro tipo Il da 100 ml - A.L.C. n. 104499013 
- flacone di vetro tipo II da 250 ml - A.LC. n. 104499025 
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Titolare A.I.C.: INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A. con sede in 
Esmeralda, 19 E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcellona) Spagna. 

Oggetto del provvedimento: Variazione tipo IA: aggiunta sito ri- 
lascio lotti. 

Si autorizza, per il medicinale veterinario indicato in oggetto, l’ag- 
giunta del seguente sito responsabile del rilascio dei lotti del prodotto 
finito: Industrial Veterinaria S.A., Esmeralda, 19 E-08950 Esplugues de 
Llobregat (Barcelona) Spagna in aggiunta al sito attualmente autorizza- 
to: Kela N.V. — Belgio. 


I lotti già prodotti possono essere commercializzati fino alla data 
di scadenza. 


Decorrenza di efficacia del provvedimento: efficacia immediata. 
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PRESIDENZA DEL CONSIGLIO 
DEI MINISTRI 


Approvazione dello Statuto 
della Società italiana degli autori ed editori 


Con decreto del Presidente del Consiglio dei ministri, su proposta 
del Ministro per i beni e le attività culturali, di concerto con il Ministro 
dell’economia e delle finanze, in data 9 novembre 2012, registrato alla 
Corte dei conti - Presidenza del Consiglio dei ministri, addì 24 dicembre 
2012, registro n. 10, foglio n. 147, è stato approvato lo Statuto della 
Società italiana degli autori ed editori (SIAE), nel testo adottato con 
la delibera del Commissario straordinario n. 102 del 27 ottobre 2012. 
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